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Bezeichnung: Risperdal Consta 25 mg, Risperdal Consta 37,5 mg und Risperdal Consta 50 mg - Depotpulver und
Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension. Zusammensetzung (arzneilich wirksame Bestandteile
nach Art und Menge): Risperdal Consta enthalt 25 mg, 37,5 mg oder 50 mg Risperidon. Risperdal Consta ist eine
Mikrosphéaren-Formulierung zur verlangerten Freisetzung von Risperidon aus einer Matrix, bestehend aus einem
Milchsaure-Glykolséure-Kopolymer, mit einer Konzentration von 381 mg Risperidon/g Mikrosphiren. Anwen-
dungsgebiete: Risperdal Consta dient der Behandlung von Erkrankungen aus dem schizophrenen und schizoaf-
fektiven Formenkreis, wie Erstmanifestationen, akute Exazerbationen und chronische Schizophrenie sowie ande-
rer psychotischer Zustandsbilder, bei denen positive Symptome (wie Halluzinationen, Wahn und Wahnideen, Denk-
stérungen, Feindseligkeit, Misstrauen) und/oder negative Symptome (wie Affektverarmung, emotionale und sozi-
ale Isolation, Sprachverarmung, Depression, Schuld- und Angstgefiihle) vorherrschend sind. Langzeittherapie als
Rickfallprophylaxe (akute Exazerbationen) bei Patienten mit chronischer Schizophrenie. Gegenanzeigen:
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil des Praparates. Schwangerschaft und Stillzeit: Uber die
Anwendung von Risperidon in der Schwangerschaft liegen keine Erfahrungen vor. Daher sollten wahrend der
Schwangerschaft die Vorteile einer Behandlung gegen die Risiken sorgfaltig abgewogen werden. Es wurde
gezeigt, dass Risperidon und 9-Hydroxy-Risperidone auch in die menschliche Muttermilch ausgeschieden werden.
Daher sollte wahrend der Anwendung von Risperidon nicht gestillt werden. Hilfsstoffe: Risperdal Consta: Milch-
saure-Glykolsaure-Kopolymer (75:25), Lésungsmittel: Polysorbat 20, Carmellose-Natrium, Natriummonohydrogen-
phosphat Dihydrat, Zitronensaure, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser zur Injektion. Besondere Lage-
rungshinweise: Die Originalpackung sollte als Ganzes vor Licht geschitzt und bei 2° bis 8°C (im Khischrank) auf-
bewahrt werden. Sie soll Temperaturen Gber 25°C nicht ausgesetzt werden. Ist eine Kihlung unméglich, so kann
Risperdal Consta bei Temperaturen bis zu 25°C nicht ldnger als 7 Tage vor der Verabreichung aufbewahrt werden.
Das ungekuhite Produkt darf keinen Temperaturen iiber 25°C ausgesetzt werden. Name oder Firma und Anschrift
des Pharmazeutischen Unternehmers: Janssen-Cilag Pharma, 1230 Wien Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht:
Rp., apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Dosierung, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen far die
Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der ver-
&ffentlichten Fachinformation.
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